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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/210 DER KOMMISSION
vom 7. Februar 2017

zur Zulassung einer Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase,

gewonnen aus Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 und Talaromyces versatilis sp. nov.

DSM 26702 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Legehennen (Zulassungsinhaber Adisseo France
S.AS.)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernahrung (), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernidhrung einer
Zulassung bediirfen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Gemaf Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung der Zubereitung aus
Endo-1,4-beta-Xylanase EC 3.2.1.8 und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase EC 3.2.1.6, gewonnen aus Talaromyces
versatilis sp. nov. IMI CC 378536 und Talaromyces versatilis sp. nov. DSM 26702, gestellt. Dem Antrag waren die
gemdfl Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen
beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung einer Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase EC 3.2.1.8 und Endo-1,3(4)-beta-
Glucanase EC 3.2.1.6, gewonnen aus Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 und Talaromyces versatilis sp.
nov. DSM 26702, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* einzuordnen ist, als Zusatzstoff in
Futtermitteln fiir Legehennen.

(4) Die Verwendung dieser Zubereitung wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/661 der
Kommission (%) fur Masthithner, Junghennen und Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung fiir die
Mast und fir Legezwecke und mit der Durchfihrungsverordnung (EU) 2015/2304 der Kommission (}) fiir
Masttruthithner und Zuchttruthithner fiir zehn Jahre zugelassen.

(5)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) zog in ihrem Gutachten vom
25. Mai 2016 (*) den Schluss, dass die Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase EC 3.2.1.8 und Endo-1,3(4)-beta-
Glucanase EC 3.2.1.6, gewonnen aus Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 und Talaromyces versatilis sp.
nov. DSM 26702, unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt hat und dass sie die Leistung von Legehennen verbessert.
Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie
hat aufferdem den Bericht {iber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln geprift, den
das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(6)  Die Bewertung der Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase EC 3.2.1.8 und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase
EC 3.2.1.6, gewonnen aus Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 und Talaromyces versatilis sp. nov. DSM
26702, hat ergeben, dass die Bedingungen fir die Zulassung gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Verwendung dieser Zubereitung gemif den Angaben im Anhang der
vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(") ABL.L268vom 18.10.2003, S. 29.

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/661 der Kommission vom 28. April 2015 zur Zulassung einer Zubereitung aus Endo-1,4-beta-
Xylanase und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, gewonnen aus Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 und Talaromyces versatilis sp. nov.
DSM 26702, als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Masthithner und Junghennen sowie Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher
Bedeutung fiir die Mast und Jungtiere von Gefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung fiir Legezwecke (Zulassungsinhaber:
Adisseo France S.A.S.) (ABL.L 110 vom 29.4.2015, S. 1).

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/2304 der Kommission vom 10. Dezember 2015 zur Zulassung einer Zubereitung aus Endo-1,4-
beta-Xylanase und Endo-1,3(4)-beta-Glucanase, gewonnen aus Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 und Talaromyces versatilis sp.
nov. DSM 26702 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Masttruthithner und Zuchttruthithner (Zulassungsinhaber Adisseo France S.A.S.)
(ABL.L 326 vom 11.12.2015, S. 39).

(*) EFSA Journal 2016; 14(6):4510.
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(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe und die
Funktionsgruppe ,Verdaulichkeitsforderer” einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen als
Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 7. Februar 2017

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Mindestgehalt

Hochstgehalt

nKrer?rIrll-r Name des Zu- Zusammensetzung, chemische Tierart oder Geltunesdauer
fmme lassungsinha- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Analyse- |  Tierkate- Hochstalter | Aktivitit/kg Alleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen erungsdauc
des Zu- b hod . . Feuchtiokeitsoehal der Zulassung
crstoffs ers methode gorie einem Feuchtigkeitsgehalt von
sa 12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verdaulichkeitsforderer
4a22 | Adisseo Endo-1,4- Zusammensetzung des Zusatzstoffs | Legehen- — Endo-1,4- — 1. In der Gebrauchsanwei- | 28. Februar
France S.A.S. l};ectag);yllaréase Zubereitung aus Endo-1,4-beta- nen l;e;zgf)(y\l}a[?ase sur(ligd.fi'ni] den. Z]}:satZSt'oElf 2027
et Xylanase (EC 3.2.1.8) und Endo- :1m L 1 bordmlsc ung sin d
und 1,3(4)-beta-Glucanase (EC Endo-1,3(4)- d%e Palgler' € mg,‘l{né’en un
Endo-1,3(4)- 3.2.1.6), gewonnen aus Talaro- beta-Gluca- 1% clletierstabiiitat anzu-
beta-Glilca- myces versatilis sp. nov. IMI CC nase 760 VU geben.
nase EC 378536 und Talaromyces versatilis . Die Futtermittelunterneh-
3216 sp. nov. DSM 26702, mit fol- mer miissen fir die An-

gender Mindestaktivitit:

— fest: Endo-1,4-beta-Xylanase
22 000 VU/g und Endo-1,3

(4)-beta-Glucanase 15 200
VU ()/g;
— flisssig:  Endo-1,4-beta-Xyla-

nase 5500 VU/ml und
Endo-1,3(4)-beta-Glucanase
3 800 VU/ml.

Charakterisierung des Wirkstoffs

Endo-1,4-beta-Xylanase (EC
3.2.1.8) und Endo-1,3(4)-beta-
Glucanase (EC 3.2.1.6), gewon-
nen aus Talaromyces versatilis sp.
nov. IMI CC 378536 und Talaro-
myces versatilis sp. nov. DSM
26702.

wender des Zusatzstoffs
und der Vormischungen
operative Verfahren und
organisatorische Mafinah-
men festlegen, um Risiken
aufgrund der Verwendung
des Stoffs zu vermeiden.
Konnen diese Risiken
durch solche Verfahren
und Mafnahmen nicht
beseitigt oder auf ein Mi-
nimum reduziert werden,
so ist bei der Handhabung
des Zusatzstoffs und der
Vormischungen eine per-
sonliche Schutzausriistung
zu tragen, -einschlieflich
Atem- und Hautschutz.
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Mindestgehalt Hochstgehalt

Kenn- . .
nummer Name des Zu- Zusammensetzung, chemische Tierart oder Geltunosdauer
lassungsinha- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Analyse- |  Tierkate- Hochstalter | Aktivitat/kg Alleinfuttermittel mit Sonstige Bestimmungen 8
des Zu- ) . s der Zulassung
bers methode gorie einem Feuchtigkeitsgehalt von

satzstoffs N

12 %
Analysemethode (%)

Quantifizierung der  Aktivitdt
von Endo-1,4-beta-Xylanase:

— viskosimetrische ~ Methode
auf Basis der Verringerung
der Viskositit durch die Ak-
tivitit von Endo-1,4-beta-Xy-
lanase in xylanhaltigem Sub-
strat (Weizenarabinoxylan).

Quantifizierung  der  Aktivitdt
von Endo-1,3(4)-beta-Glucanase:

— viskosimetrische ~ Methode
auf Basis der Verringerung
der Viskositdt durch die Ak-
tivitdit von Endo-1,3(4)-beta-
Glucanase in glucanhaltigem
Substrat  (Gersten-Beta-Glu-
can) bei einem pH-Wert von
5,5 und einer Temperatur
von 30 °C.

(") 1 VU (viskosimetrische Einheit) ist die Menge an Enzym, die das Substrat (Gerstenbetaglucan bzw. Weizenarabinoxylan) hydrolysiert und damit die Viskositit der Losung vermindert zur Anderung der relativen
Fluiditit von 1 (dimensionslose Einheit)/min bei 30 °C und einem pH-Wert von 5,5.
(» Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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